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P1161078 - Dopuszczanie do obrotu suplement6w diety

Najwy2sza lzba Kontroli
Delegatura we Wroclawiu

1. Manusz Orawczak, starszy inspektor kontroli paistwowej, upowa2nienie
do konholi nr LWR/4/2016 zdnial4 kwietnia 20'16 r.

2. Pawel Matuszak, gl6wny specjalista kontroli paristwowej, upowa2nienie
do kontroli nr LWR/5/2016 z dnia 14 kwietnia 2016 r.

(dow6d: akta kontroli str. 1-4)

Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna we Wroclawiu (dalej:,,PSSEJ

Pawel Wr6blewski, Paristwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny we Wroclawiu,
dyrektor PSSE (dalej: ,,PPIS'lub ,,Dyrektor PSSEJ

(dow6d: akta kontroli str. 5)

ll. Ocena kontrolowanej dzialalnoSci

Najwy2sza lzba Kontroli dokonujqc ocenyt dzialalno6ci PSSE w zakresie
dopuszczania do obrotu suplement6w diety w latach 2014-2016 (l kw.) wskazuje, 2e:

(A) odno6nie pnygotowania organizacyjno-prawnego do wykonywania zadari
zwiqzanych z zapewnieniem bezpieczeristwa suplement6w die$:

(1) zetelnie prowadzono oraz aktualizowano rejesh zaklad6w produkujqcych lub
wprowadzajqcych do obrotu suplementy diety podlegajqcych uzqdowej kontroli
organ6w Paistwowej Inspekcji Sanitarnej wymagany przepisem art. 62 ust. 1 pkt 1

ustawy z dnia 25 wze6nia 2006 r. o bezpieczehstwie 2ptnoSci i2ywienia2 (dale1:

,ustawa o bezpieczenstwie zryno1ci iZywienia"), (2) opracowano plany pracy
PSSE, tj. plan zasadniczych pzedsigwzigC, plan kontroli zaktad6w oraz plan
pobierania pr6b, zachowujqc wytyczne Gl6wnego Inspektora Sanitarnego
(dalej: ,,G/SJ do planowania idzialalno6ci PIS na kolejne lata, uwzglgdniaj4c w nich
zagadnienia dotyczEce suplement6w diety, (3) wobec powiadomieri alarmowych
oraz powiadomiei informacyjnych dotycz4cych suplement6w diety podejmowano
niezwlocznie dzialania w ramach Systemu Wczesnego Ostzegania
o Niebezpiecznej Zywno3ci iPaszach (dalej: ,,RASFF'), (4) nie wsp6lpracowano
z innymi instytucjami/organizacjami na Eecz bezpieczeristwa suplement6w diety,
jak r6wnie2 nie prowadzono wlasne.j polityki informacyjnej w zakresie bezpiecznego
stosowanra suplement6w diety, zachowujqc w tym zakresie wytyczne jednostek
zwiezchnich, (5)wystqpit pzypadek awansowania pracownika sprawujEcego
bezpoSredni nadz6r nad pzestzeganiem pzepis6w sanitarnych pzez producent6w
idystrybutor6w suplementow diety, kt6ry nie spelnial wymagari do zajmowania tego
stanowiska w zakresie kwalifikacji zawodowych ustalonych pzez Ministra Zdrowia,

(B) w zakresie prowadzenia ungdowych kontroli iywno6ci oraz egzekwowania
wydanych zaleceh pokontrolnych:

t Najwy2sza lzba Kontroli slosuje tr6jstopnlow4 skalg ocenr pozytywna, pozytywna mimo slwierdzonych
nieprawidlowosci, negatywna. Je2eli sformulowanie oceny ogdlnej wedlug proponowanei skali byloby nadmiemie
utrudnione, albo laka ocena nie dawalaby prawdziwego obrazu tunkcionowania kontrolowanei iednostki
w zakresie objQlym kontrolEJ stosuje siQ oceng opiso',v4 bEd2 uzupelnia ocenQ 096lnqo dodatkowe oO;i$nienie
2 Dz.U. z 2015 r .. ooz. 594 ze zm.w



Opis stanu

faktycznego

(1) PPIS posiadal wla6ciwe rozeznanie rynku suplement6w diety i w spos6b
prawidlowy identyfikowal zagro2enia zwiqzane z bezpieczeistwem suplement6w
diety w oparciu m.in. o: a) zetelnq wiedzq o liczbie zaktad6w produkujqcych
na terenie dzialania i o liczbie suplement6w diety produkowanych i wprowadzanych
do obrotu, b) prowadzenie wzmo2onego nadzoru nad zakladami, kt6re generowaly
najwigkszE liczbq nieprawidlowoSci, c) sprawdzenie, czy suplementy diety zostaly
poddane proceduze zgloszenia do GIS powiadomieniem o zamiaze wprowadzenia
po raz pierwszy do obrotu wedlug wymogu okre6lonego w art. 29 ust, 1 uslawy
o bezpieczenstwie ZywnoSci i 2ywienia. System rejestrowy bez szczeg6lowej,
pracochlonnej analizy nie pozwalal wygenerowai listy podmiot6w dystrybuujqcych
suplementy diety na terenie dzialania PSSE. (2) pzygotowano I wdro2ono
procedury kontroli zakladdw produkujqcych idystrybuujqcych suplementy diety
z zachowaniem wymog6w okreSlonych w zazqdzeniach GlS, (3) zetelnie
realizowano plan poboru pr6b suplementow diety ustalony pzez Dolnoslqskiego
Wojew6dzkiego Inspektora Sanitarnego (dalej ,pPW|S'), realizujqc w 2015 r.

dodatkowo badania pigciu pr6b, (4) wla6ciwie wykozystywano wyniki kontroli
do: a) wydawania decyli zakazujqcych wprowadzenia do obrotu lub nakazujqcych
wycofanie z obrotu kwestionowanego suplementu diety, b) zawiadomienla organ6w
Scigania o ujawnionych nieprawidlowo6ciach, wskazujqcych na podejzenie
wprowadzenia do obrotu suplementdw niebezpiecznych dla 2ycia lub zdrowia,

lll, Opis ustalonego stanu faktycznego

't. Pnygotowanie organizacyjno.prawne do wykonywania zadan zwi4zanych
z zapewnieniem bezpieczeristwa suplement6w diety

1.'1. W okresie objgtym konkolq PSSE dzialala na podstawie Statutu nadanegor
przez Wojewodg DolnoSlqskiego na podstawie art. 11 ust. 1 i3 ustawy z dnia
30 sierpnia 1991 r. o zakladach opieki zdrowotneja, w zwiqzku z art. 10 ust. 4a
ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Pahstwowej lnspekcji Sanitarnef (dalej: ,,uslawa
o P/SJ,

Szczeg6lowq organizacjg wewngtznq PSSE oraz zadania poszczeg6lnych kom6rek
organizacyjnych i samodzielnych stanowisk pracy okreSlal Regulamin Organizacyjny
PSSE nadanyo przez Dyrektora PSSE na podstawie art. 10 ust. 4 ustawy o ptS oraz
$ 4 Statutu PSSE i zatwierdzony pzez Dolno3lqskiego Pairstwowego
Wojew6dzkiego Inspektora Sanitarnego (dalej: DPWS),.

W PSSE zadania zwiqzane z nadzorem nad suplementami realizowaly dwie kom6rki
organizacyjne:

- w zakresie kontroli zaklad6w produkujqcych i wprowadzajqcych do obrotu
suplementy diety oraz oceny prezentacji i znakowania suplement6w diety
reklamowanych na stronach internetowych - Odzial Higieny Zywno6ci, Zywienia
i Pzedmiotow U2ytku (dalej: ,,Oddzial HZZ\PU'), z wyodrgbnionymi m.rn.
sekcjami nadzoru nad zakladami produkujqcymi 2ywnoSc (HZ-P), zakladami
obrotu hurtowego (HZ-H), zakladami obrotu detalicznego (HZ-O) i sekcj4
nadzoru nad importem i eksportem 2ywno6cl oraz material6w do kontaktu
z 2ywnoSciq (HZ-lMP);

3 Zarz4dzenie Nr 1 Wojewody Dolnosl4skiego z dnja 4 stycznia 2010 r. w sprawia nadania statut6w
Wojew^dzkiej Stacji Sanitano-Epideniologicznej we Wroclawiu oraz powiatowyn stacjon sanitamo-
epideniologicznym poloi.onyn na obszarze wojewodztwa dolnoilEskiego, zmienione ZazEdzeniem Nr g

Wojewody DolnoslEskjego z dnia 18 slycznia 2011 r.
a Dz.U.22007 t. Nr 14, poz. 89 ze zm.
5 Dz.U.22015 |., poz. 1412
6 Zarz4dzenie M 03110 Dyrcktora PSSE z dnia 22 slycznia 2O1O t. w sprawie nadania Regulaninu
Oryanizacyjnego PSSE, zmienione Za.:.dzeniem M 3111 Dytektora PSSE z dnia 31 marca 2011 t. otaz
Zazqdzeniem Nr 10/11 Dyrekto? PSSE z dnia 21 tipca2111 |.



- w zakresie planowania, organizowania i pobierania do badai laboratoryjnych
pr6bek suplement6w diety oraz oceny i interpretacji uzyskanych wynik6w, w tym
poprawno6ci znakowania opakowai jednostkowych - Oddzial Ozecznictwa
i Pr6bobiorc6w (d alej: ,Oddzial OiP').

(dowdd: akta kontroli str. 6-43, 46, 1063)

W PSSE upowa2nienia do wykonywania czynno6ci kontrolnych posiadalo 103
pracownikdw, w tym 35 pracownik6w zatrudnionych w Oddziale HZZIP|J oraz lrzech
pracownik6w Oddzialu OrP wykonywalo zadania zwi4zane z nadzorem i kontrolq
2ywno6ci. W okresie objgtym konholq bezpo6redni nadz6r nad przestzeganiem
pzepis6w sanitarnych pzez producent6w idystrybutor6w suplement6w diety
prowadzilo 18 pracownik6w, z kt6rych 17 posiadalo wymagane kwalifikacje dla

zajmowanego stanowiska, okre6lone w rozpozqdzeniu Ministra Zdrowia z dnia

22 marca 2010 r. w sprawie kwalifikacji wymaganych na poszczeg6lnych

stanowiskach pracy w stacji sanitarno-epidemiologicznef (dalej:,,rozporzqdzenie
Ministra Zdrowia w sprawie wymaganych kwalifikacji do pracy w stacji sanitarno-

epidemiologicznej\.

(dow6d: akta konlroli str.46, 48-50)

Pracownicy zahudnieni w kom6rkach organizacyjnych PSSE wykonujqcych zadania

zwiqzane z nadzorem i kontrolq 2ywno6ci nie uczestniczyli w zewnetznych
szkoleniach dotyczqcych nadzoru nad suplementami diety. Prowadzono

wewnQtrzne szkolenia kaskadowe realizowane peez Kierownika Dzialu HzziPlJ
w Wojew6dzkiej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej we Wroclawiu (dalej: ,,WSSE)
oraz Kierownika Oddzialu HZZ\PU w PSSE. W okresie objgtym kontrolq
pzeprowadzono 16 takich szkolen wewnQtznych, z kt6rych 10 (tny w 2014 r.,
cztery w 2015 r. i tzy w I kw, 2016 r.) dotyczylo suplement6w dietys.

(dowOd: akta kontroli str. 47)

W okresie objqtym kontrolq kierownicy kom6rek organizacyjnych PSSE

realizujqcych zadania zwiqzane z nadzorem i kontrolq nad suplemenlami diety nie

wystgpowali o zwigkszenie zatrudnienia ze wzglgdu na niewystarczajqcq liczbg

pracownik6w do aetelnej realizacji ww, zadai, Dyrektor PSSE wskazal, 2e jedynq

mo2liwo5ciq zatrudnienia nowego pracownika jest sytuacja zwolnienia

dotychczasowego etatu przez pracownika odchodzqcego na emeryturQ lub

rozwiqzuj4cego umowg o pracg, i takie sytuacje w PSSE mialy miejsce,

(dowbd: al(ta kontroli str. 47)

1.2. PPIS prowadzil rejestr zaklad6w podlegajqcych uzgdowej kontroli

Paistwowej lnspekcji Sanitarnej wymagany pzepisem 62 ust. '1 pkt 1 ustawy

o bezpreczenstwie 2ywnoSci i 2ywienia. Rejestr prowadzono w Systemie

Bezpieczeistwa Zywno6ci (dalej: ,,SBZ'), do kt6rego dostgp mieli upowa2nieni
pracownicy PSSE za po6rednictwem indywidualnych login6w i hasel,

Na terenie dzialania PSSE w SBZ zarejestrowanych bylo: na koniec 2014 r. -
l3zaklad6w produkujqcych suplementy diety, na koniec 2015 r. - 12, natomiast

nakoniec lkw,2016 r. - 14. Kierownik OddzialuHZZ\P\J wskazala,2e w rejestze
producenci suplementow figurujq w zakladce o podrodzaju ,wytw6mie supbment6w
dlety', natomiast w odniesieniu do pozostalych typ6w zaklad6w obrotu 2ywno6ci4
(importezy, apteki, sklepy zielarsko-medyczne, spzedawcy internetowi, biura firm
handlowych) system generuje zestawienia i dane liczbowe dla ka2dego podrodzaju

zakladdw, nie uwzglqdniajqc rodzaju wprowadzanej do obrotu 2ywno5ci, w tym

suplementu diety, co utrudnia ustalenie podmiot6w wprowadzajqcych do obrotu

7 Dz.U. z 2010 r. Nr 48, poz. 283
0 Szkolenia dotyczyly m.in. skladu i znakowanie suplementdw diety, ich oswiadczei 2ylvieniowych
izdrowolnych, subslancji dodatkowych w suplementach diety, procedury pieMszego wprowadzenia do obrotu

suplementu diety na lerylorium RP.



suplementy diety, w tym ich og6lnej liczby. Uzyskanie tych danych wymagaloby
pracochlonnej analizy zapis6w rejestru, bowiem system nie zawiera nazgdzia
informatycznego zezwalajqcego na wygenerowanie danych dotyczqcych
okre6lonego rodzaju 2ywno6ci, w tym suplementu diety.

Rejestr zawieral wszystkie dane wymagane wzorem w ukladzie tabelarycznym
ustalonym pzez Ministra Zdrowia w rozporzqdzeniu z dnia 29 maja 2007 r.s.

Rejestr byl na bie2qco uaktualniany w zwi4zku z decyzjami PPIS m.in. w sprawach
zatwierdzenia, warunkowego zatwierdzenia, pzedlu2enia warunkowego
zatwierdzenia zaklad6w, wydawanymi na podstawie art, 61 ustawy
o bezpieczeftstwie Lyuvno!;ci i Zywienia dla zaklad6w produkujqcych lub
wprowadzajqcych do obrotu m.in. suplementy diety, W okresie kontrolowanym
w zakresie suplement6w diety wydano lqczniel

- 210 decyzji w sprawie zatwierdzenia zaklad6w, w tym dwie decyzje dla zaklad6w
produkujqcych suplemenly diety i dwie decyzje zatwierdzajqce magazyny
hurtowe producent6w suplement6w;

- siedem decyzji w sprawie warunkowego zatwierdzenia zaklad6w, w tym jednq

decyzjg dla zakladu produkujqcego suplementy diety i jednq decyzjg
warunkowego zatwierdzenia magazyn6w hurtowych producenta suplement6w;

- jednqdecyzjq w sprawie pzedlu2enia warunkowego zatwierdzenia zakladu:

- 93 decyzje wykre6lajqce zaklad z rejestru, w tym dwie dla zakladdw
produkujqcych suplementy diety;

- 78 decyzji w sprawie wygaszenia wczeSniej wydanych decyzji.
W badanym okresie nie wydano decyzji w sprawie odmowy zatwierdzenia lub

cof nigcia zatwierdzenia zakladow,

Decyzje zatwierdzajqce lub warunkowo zatwierdzajqce zaklady zostaly popeedzone
kontrolami sanitarnymi pzeprowadzonymi w zakladzie, kt6rych wniosek dotyczyl.

W systemie SBZ systematycznje weryfikowano, aktualizowano i uzupelniano dane
dotyczqce nadzorowanych zaklad6w po zlo2eniu wniosk6w peedsiqbiorc6w
o dokonanie zmian w rejestze zaklad6w (np. zmiana nazwy obiektu, zmiana danych
firmy, numeru NlP, regon, KRS, rozszezenie zakresu dzialalnoSci, zmiana rodzaju
produkowanej/wprowadzanej do obrotu 2ywnoSci itp.). Ponadto w systemie SBZ,
po ka2dej kontroli w nadzorowanym zakladzie, odnotowywane byly informacje
o wynikach pzeprowadzonych czynno6ci kontrolnych.

(dow6d: akta kontrolistr. 397-532, 1064, 1079-1085)

1.3, PPIS w oparciu o Wytyczne GIS do planowania i dzialalno3ci PIS wydane
na podstawie art. 7 ust.2iar1,.8a ust, 1 pkt 1 w zwiqzku z aft.. 10 ust. '1 ustawy
o P/S, opracowal plany zasadniczych pzedsiqwziq6 dla PSSE na poszczeg6lne lata

objqte kontrolqro. W planach tych ujgto zasadnicze zamiezenia PSSE, w tym

dotyczqce Oddzialu HZZ\PU iOddzialuOlP, w szczeg6lnoSci nadzoru nad

bezpieczenstwem wytwazania suplement6w diety jak i wprowadzania ich do obrotu
(lak|e przez Internetll). W ujgciu tabelarycznym wyszczeg6lniono pzedsigwzigcia,
odpowiedzialnego za ich realizacjg, uczestniczqcych w realizacji, konkretne terminy
i wska2niki realizacji.
Gl6wne kierunki dzialai PSSE wyszczegdlnione w planach, zwiqzane
z bezpieczef stwem suplement6w diety, obejmowaly:

e RozpozEdzenie Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2007 t. w sprcwie wzot6w dokument6w doyczqcych
rcjestrccji i zatwierdzania zaklad'w produkujqcych lub wprcwadzajqcych do obrotu Lwno'i podlegahcych
urzgdowej kantroli Pahstwowej lnspekcji Sanitamej (Dz.U. Nr '106, poz. 730)
10 Plan na 2014 r. zatwierdzony pzez PPIS 25 listopada 2013 r., na 2015 r, - zatwierdzony 28 listopada 2014 r.,

na 2016 r. - zatwerdzony 26 listopad 2015 r.
11 Ocena znakowania suplement6w diety, Srodkdw spozywczych speclalnego pneznaczenia 2ywieniowego
i zywnosci wzbogaconei wprowadzanych do obrolu przeqz inlernel.



- prowadzenie wewnQtznych, w tym kaskadowych, szkolen dla pracownikdw
PSSE w zakresie bezpieczeistwa zywno6ci i 2ywienia, jako6ci zdrowotnej
2ywno5ci z grupy suplement6w diety, Srodk6w specjalnego pzeznaczenia
zywieniowego otaz Srodk6w spo2ywczych wzbogacanych witaminami,
skladnikami mineralnymi i innymi substancjami oraz kosmetyk6w;

- wzmo2enie nadzoru w obszaze procedur i/lub system6w identyfikowalnoSci
pzedsigbiorstw dla suplement6w diety i Srodk6w specjalnego pzeznaczenia
Zywieniowego, ze szczegdlnym uwzglqdnieniem oznakowania wyrob6w
gotowych, informacjami dotyczqcymi miejsca i 2r6dla pochodzenia (surowc6w,
p6lprodukt6w, produkt6w gotowych) oraz dokumentacji towazyszqcej ww.
Srodkom spo2pvczym pod kqtem zgodnogci z obowiqzujqcymi pzepisami prawa
dla nowej 2ywno6ci inowych skladnik6w 2ywno6ci, oraz 2ywnoSci iskladnik6w
zywnosci genetycznie zmodyfikowanych ;

- wzmo2enie nadzoru w zakresie pzestzegania wymagari dotyczEcych
znakowania, prezentacji i reklamy suplement6w diety, Srodk6w specjalnego
pneznaczenia 2ywieniowego oraz Srodk6w spo2pvczych wzbogacanych,
okreSlonych w szczeg6lno6ci pzepisami ustawy o bezpieczehstwie 2ywnoSci
i2ywienia, rozpozqdzen Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozpozqdzenia
Komisji (UE) Nr 43212012 z dnia 16 maja 2012 r., ustanawiajqcego wykaz
dop u szczonych o iwi ad czeh zd rowotnych d otyczqcych Zyw n o Sci, i n nych ni2
oSwiadczenia odnoszqce siq do zmniejszenia ryzyka choroby oraz rozwoju
i zdrowia dzieclz,

- monitorowanie nadzoru nad suplementami diety, Srodkami spo2ywczymi
specjalnego pneznaczenia 2ywieniowego oraz Srodkami spo2ywczymi
wzbogacanymi wprowadzanymi do obrotu na nadzorowanym terenie.

(dowdd: akta kontroli str. 189-190, 193-238)

1.4. PPIS opracowal plany kontroli zaklad6w produkujqcych suplementy diety
i hurtowni tych produkt6w w formie ,,Harmonogram6w nadzoru nad obiektaml' ,

zgodnie z wytycznymi do planowania i dzialalno6ci PIS na kolejne lata. Pzy
planowaniu kontroli wykozystywano ,,Procedurg uzqdowej kontroli ZywnoSci oraz
material6w i vtyrob6w przeznaczonych do kontaktu z Zryno*cid' ff PKlBZ}l ,

,,lnstrukcjq planowania kontrolf' nr lWPKlBZllll1l i ,,lnstrukcjg dotyczqcqkryteri6w
oceny zakladu produkcji/obrotu ZywnoSciq oraz materialow i wyrob6w
pneznaczonych do kontaktu z 2ywno$il' nr lKPKlBZl0l /02, stanowiqce zal4czniki
do Zaaqdzeniatt GIS w sprawie procedury pzeprowadzania uzgdowej kontroli.
Zgodnie z ww. dokumentami Kierownik Oddzialu HLZiPU opracowywal coroczniela
harmonogramy kontroli, na podstawie dokonanej upzednio analizy ryzyka. Pny
ustalaniu czqstotliwo6ci izakresu pzeprowadzanych konholi uwzglgdniano m.in,:

- og6lnE oceng potencjalnego ryzyka w zakresie bezpieczenstwa, na ktdre
nara2ona mo2e byd 2ywno5i, materialy i wyroby ptzeznaczone do kontaktu
z 2ywnoSciq w procesie produkcji lub w obrocie;

- rodzl asortymentu produkowanego / wprowadzanego do obrotu przez
konholowany zaklad;

- ocenQ tealizacji zasad dobrej praktyki higienicznej (GHPlts ; dobrej praktyki
produkcyjnej (GlVP1t0 * ..Lt.Oach produkcji i obrotu 2ywno6ciq oraz materialami

12 Dz. Utz, UE L 136 z 25.05.2012 r.
13 Zan1dzenie ff 15312014 Glownego Inspeklora Sanitarnego z dnia 1 lipca 2014 t. w spnwie prccedury
pneprcwadzania urz?dowej kontroli 2rynaSci uaz mateial'w i wytob'w pnemaczonych do kontroti
z zwno'ciq.
14 Do konca pa2dzierniku na nastQpny rok kalendazowy
15 GHP (ang. good hygiene practice) - dzialania, ktdre nale2y podjqc, i viarunki, kt6re muszq byc sp€lniane
ikontrolowane na u/szystkich etapach produkcii lub obrotu, aby zapewnic bezpieczensMo 2ywno6ci, zgodnie
z arl, 3 ust. 3 pkt. 8 ustawy o bezpieczehstwie 2wno$cii2wienia

g,u



i wyrobami pzeznaczonych do kontaktu z 2ywno6ci4 jak te2 zasad systemu
HACCPlT w zakladach produkcji i obrotu 2ywno6ci4

- pzeznaczenie 2ywieniowe produktu;

- wyniki analiz, zglaszanych informacji o 2ywno6ci, kt6ra nie spelnia wymagari
zdrowotnych oraz materialach i wyrobach pzeznaczonych do kontaktu
z 2ywnoSciE zagra2ajqcych zdrowiu i 2yciu czlowieka.

Uwzglgdniona w planach czgstotliwo66 prowadzenia kontroli zaklad6w
produkujqcych lub wprowadzajqcych do obrotu suplementy diety wynikala z profilu
dzi alalnoici zgodnie m. in. z kategory zaqq zaklad u, i tak:

- zaklady produkujqce suplementy diety otzymaly kategorig ryzyka 6redni4
co uprawnialo zaplanowanie ich do kontroli nie zadziej ni2 jeden raz
na 1B miesigcy;

- podmioty detaliczne i hurtowe wprowadzaj4ce do obrotu suplementy diety,
zaliczane do objektdw obrotu Zywno6ciq dla produkt6w trwalych
mikrobiologicznie, otzymaly kategorig ryzyka niskq - kontrola nie zadziej ni2
jeden raz na 24 miesiqce.

Harmonogramy konholi opracowano w nastgpujqcych grupach podmiot6w
gospodarczych: [1] producenci, [2] jednostki handlu spo2ywczego detalicznego,

[3] apteki, [4] pozostale. W okresie objgtym kontrolq uwzglgdniono w planach
konholi PPIS wszystkie zaklady produkujqce suplementy diety na terenie
dzialalno6ci PSSE, ujgte w rejestze SBZ. W harmonogramach kontroli jednostek
handlu spo2ywczego nie wyszczegdlniono odrqbnego zbioru jednostek, w kt6rych
planowano badanie suplement6w diety, na potzeby kontroli zaznaczono pozycje
zaplanowane do kontroli suplement6w. Harmonogramami kontroli objgto 64 apteki
wlatach 2015-2016, nie ujmujqc tej grupy w 2014 r. W grupie pozosfale
w harmonogramach uwzglgdniono: 64 jednostki w 2014 r., po 65 w201S r.

i w 2016 r.

(dow6d: akta kontroli str. '190-192, 239-298, 1052-1062, 1'103)

W planach kontroli nie ujgto spzedawc6w internetowych. Dyrektor PSSE wskazal,
2e ka2dorazowo pay zaplanowanej w harmonogramie kontroli zaklad6w
produkujqcych lub wprowadzajqcych do obrotu m.in. suplementy diety, dokonywano
oceny prawidlowoSci prezentacji i reklamy Srodk6w spo2y.wczych oferowanych na
stronie internetowej konholowanego pzedsigbiorcy. Wyniki kontroli stron
internetowych wpisywane byly w protok6l kontroli sanitarnej lub w adnotacji
slu2bowej, a do dokumentacji pokontrolnej, jako material dowodowy, zalqczane byly
wydruki stron internetowych.

(dow6d: akta kontroli str. 239-298, 398)

1.5. PPIS opracowat plany pobierania pr6bek zgodnie z wytycznymi
do planowania i dzialalno6ci PIS na kolejne lata. Pzy planowaniu zastosowano
wymogi ustalone w zalqczniku do Zarzqdzeniatt GIS ,,Procedura pobierania pr6bek
2ywnoSci, materialiw i wyrob6w pneznaczonych do kontaktu z 2ywnoiciq oraz
pr6bek sanitarnych" nr PPlBZl\l

16 GltrlP (ang. good manulacturing practice) - zestaw slandarddw stosowanych w produkcji ptzemyslowej
zapewniaj4cych wysokqjakosd i czyslosd material6w u2ytych do produkcji danego wyrobu; zapewniaja r6wniez
pelnEkontrolQ nad jakoiciaoraz pochodzeniem surowcow.
17 HACCP (skr6t od ang. Nazwy Hazard Analysis and Critical Control point - Analiza Zagro2ei i Krytyczne
Punkty Konlroli) - system, kt6ry identfikuje, ocenia ikontroluje zagroZenia islotne dla bezpieczeistwa ijakogci
zdrowotnej zywnosci. Zgodnie z zapisami ustawy o bozpieczehstwie 2wno'ci i Zryienia, od 1 stycznia 2006 r.
wszyslkie podmioty, kl6re produkujE i wprowadzaj4 2ywno$6 do obrotu majE obowi4zek stosowania zasad
systemu HACCP.
lE Zarz4dzenie nr 133/2014 Gl6wnego Inspektora Sanitamego z dnia g cze ca 2014 t. w sprawie procadury a \ll
pobiercnia prcbok zwno,cL nateial6w i wyrobow ptzeznaczonych do kontaktu z 2y''/no6,ci4 oraz pr.f/e* fi 1 'llsanitamvch , ll hfyt



Zgodnie z wymogami ustalonymi w ww. dokumentach w Oddziale OiP
opracowywano corocznie wewnQtnne, zbiorcze roczne plany pobierania pr6bek

2ywno6ci na podstawie og6lnych plandw, pzeslanych w wersji elektronicznej pzez
DPfVlS, ze wskazaniem:

- kierunk6w badafi (badanie mikrobiologiczne, obecnoSd metali szkodliwych dla
zdrowia, dozwolone substancje dodatkowe, wzbogacanie Srodk6w spo2ywczych,
inne parametry) wg wytycznych GIS na dany rok kalendazowy z okre5leniem
rodzaju kontroli (uzqdowa, uz?dowa i monitoring, monitoring);

- grup/podgrup asortymentowych produkt6w (z og6lnej liczby 29 grup, suplementy
diety nale2aly do 26 grupy asortymentowej);

- kraju pochodzenia produktu wyznaczonego do pobrania (produkt z importu, Unii

Europejskiej, krajowy);

- ilo6ci, liczby pr6bek z danej partii.

Na dalszym etapie prac nad planem, pnesylanels byly dokladne wskazania DPWS
odnoSnie:

- termin6w oobrania. a tak2e

- referencyjnych laboratori6w badawczychzo posiadajqcych akredytacje dla

okre3lonych kierunk6w badai 2ywno6ci, w tym suplement6w diety, do kt6rych

nale2alo dostarczy6 konkretne pr6bki.

Kierownik Oddzialu OrP wskazala, 2e w trakcie roku kalendazowego DPWS
uszczeg6lawial plany, korygowal, wyznaczal dodatkowe pr6bki do pobrania, okreSlal

ostateczne terminy pobrania pr6bek, pzesylajqc informacje drogq elektronicznq.

Podala ponadto, 2e niekiedy dokonywano ustalei ikorekt tak2e w ramach dzialai
bie2qcych, na podstawie kontaktu telefonicznego z pracownikami DPMS - w takich
pzypadkach plany zbiorcze korygowano nanoszqc pisemnie (odrgcznie) stosowne

sprostowania/zapisy. Ostatnim etapem planowania bylo wskazanie, pzy wsp6lpracy
z pracownikami Oddzialu HZZ\PU, os6b pelniqcych nadz6r sanitarny nad

obiektami/jednostkami oraz miejsca (adresy jednostek), w kt6rych pr6bki mialy byi
p00rane.

Plany roczne stanowily czqSi bazowq do pzygotowania miesigcznych
harmonogram6w pobierania pr6bek (w formie tabeli z naniesionymi danymi do pracy

bie2Ecej). Kierownik Oddzialu OiP wskazala, 2e szczeg6lowe kryteria, jakie

stawiane sq pr6bkom wyznaczonym do pobrania, okre6lone w wytycznych GIS do
plan6w pobierania pr6bek na dany rok kalendaaowy, bardzo czqsto sq trudne do

spelnienia. Wielokrotnie pobranie pr6bek w wytypowanych obiektach nie jest

mo2liwe z uwagi na brak danego asortymentu w spneda2y lub pr6bki nie spelniajq

kryterium kraju pochodzenia, czy le2 brak jest odpowiedniej llo5ci prdbek

do pobrania (np. masa pr6bki - zbyt niska, niewielka ilo6c opakowaf, identyfikacja
partii - brak koniecznej ilo6ci pr6bek z identycznym numerem partii). W takich
pzypadkach, w porozumieniu z Oddzialem HZZ\PU, prlbobiorcy dokonywali dalszej

wnikliwej analizy rynku i dostQpno6ci peedmiotowych pr6bek w obrocie (hurtowym,

detalicznym, w sklepach specjalistycznych typu apteki, artykuly dla sportowc6w itp.).

W planach nie przewidziano poboru pr6bek suplement6w diety od spzedawcow
internetowych,

Kierownik Oddzialu OiP wyja6nila, 2e, cytat: ,wytyczne zawafte w Planie pobierania

pr6bek 2yvvno*ci w ramach unqdowej kontroli i monitoringu dla Pahstwowej

lnspekcji Sanitarnej na dany rok kalendanowy nie uwzglqdniajq taklego sposobu
pobierania pr6bek",

1e Szczegoly okreslane byly w odrebnych pismach pzesylanych sukcesywnie w wersji eleklronicznej z DPI{/S
m Np. WSSE Wroclaw - badanie w kierunku zanieczyszczed mikrobiologicznycht WSSE Warsza\,,,a - badanie
w kierunku zawartosci niedeklarowanych substancji farmakologicznie czynnych, oznaczanie zawarlo6ci

substancji zabronionych z listy WADA; WSSE Krak6w - badanie w kierunku zawa(osci kwas6w tluszczowych
omega-3; WSSE Opole - badanie w kierunku zawarto6ci dozwolonych substancji dodatkowych; PSSE
Walbzych - badanie w kierunku zawartosci metali szkodliwych dla zdrowia.



W okresie objgtym kontrolqzaplanowano w PSSEdo pobrania og6lem '1164 pr6bek
zywnoSci, z czego 50, Ij.4,3o/o l25w 2014 r.,20w 2015 r. i pigi w I kw, 2016 r.)

dotyczylo pr6bek suplement6w diety. Pr6bki suplement6w diety zaplanowano
pobrac w celu badania: (1) zawarto5ci niedeklarowanych substancji
farmakologicznych (sze56 w 2014 r.), (2) substancji dodatkowych (pigi w 2014 r.),
(3) zawarto6ci metali (sze5c w 2014 r.), (4) prawidtowego znakowania (osiem

w2014 r., pigiw2015 r.), (5) mikrobiologii (10 w 2015 r,, piqd w I kw.2016r.),
(6) oznaczenia zawarto6ci kwasdw tluszczowych omega-3 (pigi w 2015 r.).

(dow6d: akta kontroli str, 299-395, 1619)

1.6, W latach 2014-2016(l kw.) wystqpilo 37 powiadomielr (wtym: 19 w 2014 r.,
12 w 2015 r. i sze6i w I kw. 2016 r.) w ramach Syslemu Wczesnego Ostzegania
o Niebezpiecznej ZywnoSci i Paszach (MSFF) dotyczqcych suplement6w diety
dostgpnych lub produkowanych na terenie funkcjonowania PSSE. Zgodnie
z Procedurq funkcjonowania Syslemu RASFF, zatwierdzonE w 2011 r. pnez GlS,
bylo to 13 powiadomrei alarmowych oraz 24 powiadomienia informacyjne dla
suplement6w diety niespelniajqcych kryteri6w okre6lonych w obowiqzuj4cych
pzepisach prawnych lub w pzypadku braku stosownych pzepis6w, mogqcych
stwozyc powazne bezpoSrednie lub po6rednie zagro2enie dla zdrowia
konsument6w2l. PPIS otzymywal ww. powiadomienia od DPWIS pisemnie, gdzie
okre5lany byl termin udzielenia informacji (odpowiedzi) o zakwestionowanych
w powiadomieniach suplementach dostqpnych lub wytwazanych na terenie
dzialalno3ci PSSE. Termin ten wynosil zazwyczal jeden dzieri roboczy dla
powiadomiefi alarmowych oraz trzy dni - dla powiadomieri informacyjnych.

W wyniku ww, powiadomieri upowa2nieni pracownicy PSSE pzeprowadzili
niezwlocznje 108 kontroli intenrencyjnych (w tym: 75 w 2014 r.,23 w 2015 r.
i 10 w lkw. 2016 r,) w zakladach produkujqcych lub wprowadzajqcych do obrotu
kwestionowane suplementy diety (zgodnie z listq dystrybucyjnq dol4czonq
do powiadomienia), wyniki kt6rych pozwolily na udzielenie DpWS wymaganyctr
informacji w wyznaczonym terminie. W wyniku tych 108 kontroli:

- 15 konholi doprowadzito do wycofania suplementu diety z obrotu
i zabezpieczenia, w celu zwrotu do dostawc6w, kwestionowanych produkt6w
izobowiqzania pzedstawicieli tych zaklad6w do pzedlo2enia dokument6w
potwierdzajqcych zwrot, z czego sig wywiqzali;

- w dw6ch konholach stwierdzono, 2e zakwestionowane produkty zostaly
wyprodukowane na zlecenie wroclawskiej firmy iw caloSci dystrybuowane
do firmy w Finlandii, kt6ra posiadala na stanie magazynowym czqsi
niespzedanej partii towardw, informujqc, 2e wycofala je z rynku firiskiego
popnez zabezpieczenie w magazynie celem ich utylizacji;

- w kontroli pzeprowadzonej u producenta suplementow diety nie slwierdzono
na stanie magazynowym oraz w pomieszczeniach zakladu kwestionowanych
suplement6w diety, natomiast wykazano kwestionowany skladnik do produkcji
suplementu (siarczan agmatyny), kt6ry zostal wycofany, zabezpieczony
rumreszczony w wyznaczonym miejscu magazynu surowc6w z oznaczeniem
,,Nie ruszai. Produkt do utylizacji", pzedstawiciel zakladu dorgczyl dokument
potwierdzajEcy utylizacjg ww. surowca;

- w 68 kontrolowanych obiektach nie stwierdzono w obrocie ani na stanie
magazynowym kwestionowanych suplementdw diety, bowiem zostaly spzedane
klientom koricowym (indywidualnym) inie bylo mo2liwoirci dalszei ich
identyfikacji;

21. Powiadomienia byly naslgpstwem stwierdzenia w kwestionowanych suplementach diety, w szczeg6lnosci:
(l) nieautoryzowanych (niedopuszczalnych) substancji, np. wanadu, cytrynianu boru, asparagtntanu magnezu,
xrzemranu wapnra, wnpocetyny, letrahydrokannabinolu, sjarczanu agmatyny; (2) pzekroczenia bezpiecznego
poziomu np. witaminy 86, kwasu nikotynowego, cynku; (3) napromieniania suplementu.



- 22 kontrole zakohczyly siq postqpowaniami wyja6niajqcymi, w kt6rych

stwierdzono likwidacjg zaklad6w lub nabycie kwestionowanych suplemenlOw
paez wla6cicieli firm na uZytek wlasny i ich zu2ycie,

(dow6d: akta kontroli str.59,62-77, 150-187)

W kontrolowanym okresie nie wystqpil pzypadek wykrycia pzez PPIS
niebezpieczeistwa gro2qcego zdrowiu pochodzEcego z suplementdw diety
i w zwiqzku z tym nie wystqpila konieczno6i zgloszenia powiadomienia do systemu
RASFF,

(dow6d: akta kontroli str. 59)

'1.7. W okresie objqtym kontrolq PPIS nie podejmowal dzialai w zakresie

wsp6lpracy z organizacjami pozazqdowymi, lekazami, dietetykami itp. na zecz
bezpieczeistwa suplementdw diety. Wsp6ldzialanie z organami wladzy publicznej

(Wojew6dzki Inspektorat Farmaceutyczny we Wroclawiu, Prokuratura Rejonowa dla

Wroclawia - Fabrycznej, Uzqd Skarbowy Wroclaw Fabryczna, Taklad Ubezpieczei
Spolecznych Oddzial we Wroclawiu, Komenda Wojew6dzka Policji we Wroclawiu)

mialo miejsce w ramach realizowania zadari pzewidzianych pzepisami prawa.

W badanym okresie PP|S nie pzeprowadzal wsp6lnych kontroli z innymi organami

kontroli (lnspekcja Handlowa, Inspekcja Farmaceutyczna) w zakresie

bezpieczeistwa suplement6w diety.
(dow6d: akta kontrolistr. 59-60, 106-149)

1,8. Art. 6 uslawy o P/S zobowiqzywal Paristwowq lnspekcjq Sanitarnq

doinicjowania, organizowania, prowadzenia, koordynowania i nadzorowania

dzialalno6ci o6wiatowo-zdrowotnej w celu uksztaltowania odpowiednich postaw

i zachowai zdrowotnych.

PPIS nie prowadzil wlasnej polityki informacyjnej w zakresie bezpiecznego

stosowania suplement6w dietyzz orut nie inicjowal dzialai majqcych na celu

zwigkszenie SwiadomoSci spolecznej w zakresie suplement6w dielyzz, nyrektor

PSSE wskazal, 2e 2adna instytucja nie wystqpila z wnioskiem do PP|S

o pzeprowadzenie takiej akc.ji informacyjnej, jak r6wnie2 nie otzymano od organu

drugiej instancji (GlS) poleceri prowadzenia powy2szych dzialari. Wskazal, 2e

podejmowane aktywno6ci - zgodnie z wytycznymi jednostek zwiezchnich - skupialy

sig na promowaniu zasad prawldlowego od2ywiania wSrod r62nych grup odbiorcdw,

Jednostki nadzgdne nie ustalaly zadari w tym zakresie oraz nie dostarczaly

material6w informacyino-edukacyjnych,

W dniu 19 lutego 2014 r., zgodnie z poleceniem GIS iDPWIS, zamieszczono

na stronie internetowej2a PSSE ostze2enie dotyczqce jednego z suplement6w diety,

kt6ry zostal wprowadzony na rynek polski za po5rednictwem sklep6w internetowych

oftz senrris6w aukcyjnych jako Srodek spo2ywczy, bqdqc produktem

pzeznaczonym do dezynfekcji i uzdatniania wody pitnej.

(dow6d: akta kontroli str. 60-61, 78)

ustalone W dzialalno5ci kontrolowanej jednostki, w pzedstawionym wy2ej zakresie,

nieprawidlowoSci stwierdzononastgpujqcenieprawidlowo5ci;

1, Na podstawie decyzji Dyrektora PSSE, osoba zatrudniona od 23 lat na

stanowisku mlodszego asystenta, prowadzEca w PSSE bezpoSredni nadz6r nad

pzestzeganiem pzepis6w sanitarnych peez producent6w i dystrybutorow

suplement6w diety, zostala z dniem 1 sierpnia 2014 r. awansowana na stanowisko

asystenta, cho0 nie spelniala wymog6w do objqcia tego stanowiska okreSlonych

22 Np. programy edukacyjne skierowane do rd2nych grup docelowych, m.in. szk6l.
23 Np. dzialania wyjaeniai4ce r62nice miQdzy lekiem isuplementami diety, niebezpieczehstwa iakie niesie

nieograniczone spo2ywanie suplement6w, itp.
2. <htlp:/ ,vww.Psse.wroc.Pl> 
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w rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia w sprawie vtymaganych kwalitikacji do pracy
w stacji sanitarno-epidemiologicznej. Minister Zdrowia w poz. I zalEcznika
tabelarycznego do tego rozpoz4dzenia ustalil, 2e dla zatrudnienia na stanowisku
asystenta, oprocz posiadania wyksztalcenia wy2szego drugiego stopniars i minimum
tzyletniego sta2u pracy, niezbgdne bylo posiadanie odpowiednich kwalifikacji
zawodowych, tj. specjalizacji w dziedzinach medycyny, majEcych zastosowanie
w realizacji zadari Paristwowej Inspekcji Sanitarnejzo lub dodatkowych kwalifikacji,
majqcych zastosowanie w realizacji zadafi Paistwowej Inspekcji Sanitarnejzr,
Awansowana pracownica nie spelniala wymagai co do kwalifikacji zawodowych.

(dowdd: akta kontroli str.46,48-50, 1129)

Dyrektor PSSE wyjaSnil, 2e awansowana osoba podjela zatrudnienie w PSSE
w 1978 r. i w trakcie pracy zawodowej pzeszla ScreZkq awansu zawodowego
od instruktora higieny, popzez starszego instruktora higieny, mlodszego asystenta
d0 asystenta, a dzigki du2ej wiedzy merylorycznej oraz kompetencjom
organizacyjnym sprawowala funkcjg lnstruktora wiodqcego, nastgpnie mlodszego
asystenta wiodqcego w swoim zespole pracowniczym, tj. Sekcji nadzoru nad
zakladami produkcyjnymi. Ponadlo Dyrektor PSSE wyja6nil, 2e zdobyte
wyksztalcenie idodatkowe kwalifikacje z zakresu prawa gospodarczego,
postqpowania cywtlnego i administracyjnego (ukoriczone studia zaoczne z zakresu
prawa na Wydziale Prawa i Admrniskacji Uniwersytetu Wroclawskiego jak r6wnie2
aplikacja radcowska) oraz do6wiadczenie zawodowe majq zastosowanie w realizacji
zadai Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, w szczeg6lnosci pzy prowadzeniu nadzoru
nad zakladami produkcyjnymi, postqpowaniach administracyjnych iegzekucyjnych.

(dow6d: akta kontroli str. 54-55)

2. Dyrektor PSSE awansowal dwie osoby sprawujqce bezpo6redni nadz6r nad
przestzeganiem pzepis6w sanitarnych pzez producent6w i dystrybutor6w
suplement6w diety, ze stanowiska sta2ysty na stanowisko mlodszego asystenta
(zdniem 1 lipca 2013 r. i1 czenvca 2015 r.), chod nie spelnialy one wymogu
posiadania co najmniej jednorocznego sta2u pracy ustalonego w rozporzqdzenie
Ministra Zdrowia w sprawie wymaganych kwalifikacji do pracy w stacji sanitarno-
epidemiologicznej(poz. 9 zalqcznika tabelarycznego do tego rozpozqdzenia). Jako
absolwentki studi6w wy2szych zatrudnione w PSSE - odpowiednio w dniu
19 wze5nia 2012 r. oraz 22 wrzelnia 2014 r. - w momencie awansu posiadaly staZ
pracy w wymiaze dziewigciu miesiqcy i 12 dni oraz o6miu miesigcy idziewigciu dni.

(dow6d: akta kontroti str. 46, 48-52)

Dyrektor PSSE wyjaSnit, 2e zdobyta w trakcie studi6w wiedza z zakresu higieny
i bezpieczeristwa 2ywno5ci, wymaganych norm w pzestzeganiu warunk6w
sanitarnych w procesie produkcji i obrocje 2ywno6ci, wprawa w praktycznym
wykozystaniu nabytej wiedzy, niezwykla dokladno66, sumiennoSi i obowiqzkowo6i
pracownikow pozwalaly wnioskowai, 2e sq gotowi do samodzielnej pracy. ponadto

Dyreklor PSSE wyja6nil, 2e po pzeprowadzeniu wewngtznej oceny wraz z ustnym
egzaminem sprawdzajqcym poziom wiedzy iumiejgtnoSci zostaly pozytywnie
rozpatzone wnroski o zmiang zaszeregowania pracownik6w; du2a wiedza
teoletyczna i zaanga2owanie, a tak2e wysoka ocena wewnetzna zadecydowaly
o skroceniu sta2u i zatrudnieniu pracownik6w na stanowisku mlodszego asystenta.

(dow6d: akta konkoli str. 55, 58)

25.Tytul zawodowy magislra, wyksztalcenie wy2sze drugiego stopnla lub wyksztalcenie wy2sze nalezy rozumiee
iako wykvtalcenie majqce zastosowanie w realizacji zadan paistwowej Inspekcji Sanitarnej.
6 wykaz specjalizacji w dziedzinach medycyny maiqcych zaslosowanie w rbalizacji zadari iaristwo',vej Inspekcji
Sanilarnej zostal okreslony w ptzepisach, o kl6rych mowa w art. I ust. 7 ustawy o itls
2i Dodalkowe kwalifikacje maiEce zastosowanie w rcalizaqi .',dah paislwowej Inspekcji sanitamej zostaly
okreslone w pzepisach, o kt6rych mowa vJ art. 13 ust. 1 pkl3lit, b uslawy o p/S



Ocena czqstkowa

Opis stanu

faktycznego

NIK nie uwzglqdnia wyja$niefi zlozonych w powyzszych sprawach, gdyz

rozpozqdzenie Ministra Zdrowia w sprawie kwalifikacjinie pzewidywalo 2adnych

odstgpstw od ustalonych wymogow umozliwiajqcych zajmowanie danego
stanowiska2s.

Najwyzsza lzba Kontroli dokonujEc oceny czqstkowej odno6nie pzygotowania
organizacyjno-prawnego PSSE we Wroclawiu do wykonywania zadari
zwiEzanych z zapewnieniem bezpieczefistwa suplement6w diety wskazuje, ze:

(1) zetelnie prowadzono oraz aktualizowano rejestr zaklad6w produkujqcych lub

wprowadzajqcych do obrotu suplementy diety podlegajqcych uzgdowej kontroli

organow PIS wymagany pzepisem art. 62 ust, 1 pkt 1 ustawy o bezpieczehstwie

ZywnoSci i Zywienia, (2)opracowano plany pracy PSSE, tj. plan zasadniczych
pzedsigwzigc, plan kontroli zaklad6w oraz plan pobierania prob, zachowujqc

wytyczne GIS do planowania i dzialalno6ci PIS na kolejne lata, uwzglqdniajqc w nich

zagadnienia dotyczqce suplementow diety, (3) wobec 13 powiadomieri alarmowych

oraz24 powiadomief informacyjnych dotyczqcych suplementow diety podejmowano

niezwlocznie dzialania w ramach Systemu RASFF, (4)nie wspolpracowano z innymi

instytucjami/organizacjami na zecz bezpieczefistwa suplement6w diety, jak rowniez

nie prowadzono wlasnej polityki informacyjnej w zakresie bezpiecznego stosowania

suplementow diety, stosujqc w tym zakresie wytyczne jednostek zwiezchnich,
(5)spo6r6d 1B pracownikow PSSE sprawujqcych bezpo6redni nadzor nad

pzestrzeganiem pzepis6w sanitarnych przez producentow i dystrybutorow

suplementow diety, 17 posiadalo wymagane kwalifikacje dla zajmowanego

stanowiska, okreSlone w rozponqdzeniu Ministra Zdrowia w sprawie wymaganych

kwalifikacji do pracy w stacji sanitarno-epidemiologicznej - w jednym pzypadku

awansowano pracownika na stanowisko asystenta, choc nie spelnial wymagafi

co do kwalifikacji zawodowych. Ponadto, wobec dwoch pracownic w sposob

nieuprawniony skrocono wymagany co najmniej roczny staz na stanowisku stazysty,

2. Prowadzenie uagdowych kontroli iywno6ci o'az egzekwowanie
wydanych zaleceri pokontrol nych

2.1. W okresie 2014-2016 (l kw,) na terenie objgtym wla$ciwo6ciq miejscowq PSSE

dzialalo 25 podmiotow, ktore produkowaly/wprowadzaly do obrotu suplementy diety,

w tym:

13 zakladow produkujqcych suplementy diety, wszystkie zostaly ujqte w rejestze
zakladow,

- wytwornia Srodkow spo2ywczych specjalnego pzeznaczenia,

- inna wytwornia zywnoSci,

- cztery inne obiekty obrotu 2ywnoSci4

- dwa sklepy internetowe,

- cztery magazyny hurtowe.

Producenci oferowali wprowadzenie do obrotu 230 suplement6w diety w 2014 r.

i298 suplementow w 2015 r.2e Wszystkie te suplementy zostaly poddane

proceduze zgloszenia do GIS powiadomieniem o zamiaue wprowadzenia po raz

pierwszy do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (wymog okre6lony

w art. 29 ust. 1 ustawy o bezpieczeristwie 2ywnoSci i 2ywienia). Najwiqksi

producenci oferowali wprowadzenie do obrotu: [1] 68 suplementow w2014 r.,

i 81 suplementow w 2015 r., [2] a3 w 2014 r. i 61 w 2015 r., [3]43 w 2014 r. oraz

61 w 2015 r,

le Za wyj4tkiem sytuacii, w kt6rej pracownicy, kt6zy nie posiadali wymaganych kwalifikacji do zajmowanego

stanowiska w dniu wej6cia w 2ycie pzedmiotowego rozpozqdzenia, tj. w dniu 29 marca 2010 r., mogli byc nadal

zatrudnieni na tym stanowisku. Nie mialy one jednak miejsca w przedmiotowych sprawach.
zs Brak danych za I kw. 2016 ,. 

,,



PSSE nie prowadzila statystyk ilo3ci wprowadzonych do obrotu suplement6w diety
pnez du|e hurtownie spzedajqce wyroby r62nych producent6w. W czasie kontroli
PSSE dysponowala danymi o wprowadzonych do obrotu suplementach pzez
14 podmiotow gospodarczych z terenu powiatu wroclawskiego, zajmujqcych sig
dystrybucjq pod wlasnq mark4 kt6zy w 2014 r. wprowadzili do obrotu lqcznie
47 suplement6w diety, w 2015 r - 37, a w I kwartale 20'16 r. - piqi suplement6w.

(dowdd; akta kontroli str. 1064-1069, 1077.1078,'1 101, 1337-1339)

2.2. Procedury kontroli zakladdw produkujqcych i dystrybuujEcych suplementy
diety pzygotowano i wdro2ono zachowujqc wymogi GlS, pzewidziane
w regulacjach wewnglznych3o. Pzebieg kontroli odzwiercredlano na arkuszach
spozqdzanych wedlug wzordw ustalonych pzez GlS. Kontrole suplement6w diety
realizowane byly przez dwuosobowe zespoly, na podstawie imiennych upowaZnieri
do kontroli. Podstawowe zestawienia informacji i ustalenia kontrolne zawierano
w protokolach kontroli sanitarnej oraz arkuszach oceny zakladu. Dokumentacja
pokontrolna byla zatwierdzana pzez Kierownika Oddzialu HLZ1PU lub jego
Zastgpcg, W trakcie rocznych kontroli sanitarnych producent6w lub dystrybutor6w
odnoszono sie tak2e do stanow faktycznych dotyczqcych suplement6w diety.
Kontroli podlegaly nastqpujqce elementy funkcjonowania zaklad6w produkujqcych

suplementy diety: (a) stan techniczny, (b) zaopatzenie zakladu w wodq, (c) higiena
produkcji, (d) personel zakladu, (e) dystrybucja, (f) dokumentacja zakladu, Zakres
ten byl zgodny z wytycznymi GlS.

(dow6d: akta kontrolisr. 1001-1064, 1148-1155, 1385- 1391)

2.3. W okresie objgtym konkolq Oddzial HZZiPU pzeprowadzil ogolem
14 006 kontroli, w tym 237 kontroli dotyczqcych suplement6w diety. Opr6cz konholi
planowanych realizowano kontrole pozaplanowe, kt6rych konieczno66
przeprowadzenia wynikala z: [1] podjgcia interuencji, [2] skarg ludnoSci, [3] podjgcia
dzialai w ramach system6w RASFF i RAPEX, [4] dzialalr akcyjnych na jarmarkach

okoliczno6ciowych i tematycznych, [5] poleceri GIS oraz DPWS.

Analiza 38 pzypadk6w niezrealizowania kontroli planowych dotyczqcych
suplement6w diety, wykazala w 25 paypadkach jako pow6d koniecznoS6
pzeprowadzenia pilnych kontroli pozaplanowych w innych jednostkach

organizacyjnych. Pozostale pnyczyny to: likwidacje producent6w i dystrybutor6w,
nieobecno5i wlaSciciela, remonty.

PSSE obejmowala kontrolq strony inlernetowe spzedawc6w suplementdw diety,
w trakcie kt6rej dokonywano oceny prezentacji i reklamy. Kontrole stron
internetowych podejmowano w zwiqzku z.

- planowanymi kontrolami zaklad6w produkujqcych lub wprowadzajqcych
do obrotu m.in. suplementy diety,

- wnioskami os6b skladaj4cych interwencje,

- poleceniami DPMS i/lub GlS,

- powiadomieniami otaymanymi od innych Paristwowych Powiatowych
Inspektor6w Sanitarnych.

W odniesieniu do poszczeg6lnych stron internetowych czynno6ci konlrolne
obejmowaly: wskazanie producenta wprowadzajqcego suplement diety do obrotu

30 Zan4dzenia. [1] Nr 35/06 z dnia 28 pa2dziernika 2006 r. w sprawlo Nocedur pneprowadzenia kontrcli
sanitanej w ramach nadzotu nad warunkami zdtowotnyni |Wno$ci, Zryionia, mateialani i wyobani
przeznaczonyni do konlaktu z lwnoSciE oraz kosnetykani (zmienione zazedzeniem Nr 91/2012 z dnia
lS lipca 2012 r.), [2] Nr 131/2014 z dnia g czeMca 2Q14 r, w sprawie procedury pneprcwadzania urzgdowej
Rontrcli zywnosci oraz mateial,w iwyrob'w pneznaczonych do kontahu z zryno'cia [3] Nr 153/2014 z dnia
1 lipca 2014 r. w sprawie procedury przeprcwadzania unqdowej procedury kontroli 

^Wno$ci 
orcz natetial,w

iwyrabOw przeznaczonych do kontaktu z zwno,ciq 
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z podaniem adresu i kontaktu telefonicznego, nazwy iskladu produktu, oznakowania
suplement6w. Ujawnione nieprawidlowoSci dotyczyly m.in.: zapis6w dotyczqcych
zastosowania suplementu, nie podania kraju pochodzenia, nieprawidlowej
specyfikacji skladnik6w od2ywczych, podania niewla3ciwej jednostki warto5ci

skladnik6w mineralnych i witamin, braku podania zawarto5ci skladnik6w
mineralnych iwitamin liczbowo i procentowo w stosunku zalecanego dziennego
spo2ycia, zawierania opis6w wskazujqcych na dzialanie lecznicze. W wyniku kontroli
podjgto nastepujqce dzialania: [1]wszczgto postgpowania administracyjne,

[2] wydano decyzjq w sprawie zakazu wprowadzania do obrotu oraz [3] skierowano
wniosek o wymiezenie kary pienig2nej.

(dowdd: akta kontrolisk.398, 533-614, 1086-1087, 1104-1121,1393, 154'1, 1542-1611)

2.4. W badanym okresie kontrolq objgto wszystkich (13) producent6w suplement6w
diety ujqtych w rejestze prowadzonym pzez PSSE. W okresie od 1 styczna 2014 r

do 31 marca 2016 r, skontrolowano 237 podmiotdw dystrybuujqcych suplementy
diety na obszaze dzialania PSSE, byly lo m.in. magazyny wysylkowe, sklepy
zielarskie, hurtownie, sklepy dla sportowc6w oraz 56 aptek, W wyniku kontroli
ujawniono nieprawidlowoici polegajqce m.in. na: ['l]braku lub nieaktualno6ci
opracowania i wdro2enia systemu HACCP, [2] nie opracowaniu dokumentacji dobrej
praktyki higienicznej idobrel praktyki produkcyjnej, [3] nieprawidlowym oznakowaniu
suplementu diety.

(dow6d: akta kontroli sh. 1088-1093,1396-1414, 1416-1428, 1486-1540, 1541)

2.5. Dzialania pokontrolne PSSE zapewnialy stronom czynny udzial
w postQpowaniu, popzez mo2liwo6i wnoszenia uwag do protokolu kontroli.

Wniesienie uwag z r6wnoczesnym podjqciem skutecznych dzialari w celu
wyeliminowania nieprawidlowo6ci koiczyly postepowania. W pzypadku braku
reakcji strony konkolowanej na wykazane nieprawidlowo6ci, wszczynano
postepowanie administracyjne, kt6re koiczylo sie wydaniem decyzji
administracyjnej. Prowadzono kontrole sprawdzaj4ce. W odniesieniu
do ujawnionych nieprawidlowo5ci wobec podmiot6w produkujqcych lub
dystrybuujqcych suplementy diety majqcych siedzibq poza obszarem dzialania
PSSE, kierowano sprawe do wla6ciwych miejscowo PSSE.

(dow6d: akta kontroli slr. 1212-1228, 1 396-1414, 1416-1428, 1486-1540)

2.6 W badanym okresie konsumenci nie skladali do PSSE wniosk6w w sprawie
podjgcia intenvencji z uwagi na niewlaSciwe warunki produkcji suplementdw diety.

Podejmowano natomiast dzialania w zwiqzku z wnioskami konsumentow
wskazujEcymi na zlq jakoSi suplement6w diety: w 2014 t. - czlery interwencje,
w 2015 r, - tzy interwencje,

Kierownik Oddzialu HZZIPU poinformowala, 2e podejmowano tak2e interuencjert
zwiqzane z suplementami diety w zwiqzku z: [1] jakoSciq zdrowotnq i brakiem
zgloszenia do GIS - nalo2ono karq gnywny, [2] nieprawidtow4 prezentacjq

ireklamq - zatzuly nie potwierdzily siq, potwierdzily siQ w cze6ci lub w calo5ci -
pzeprowadzono stosowane postQpowania w wyniku kt6rych m.in. skierowano
wniosek o nalo2enie kary pienig2nej lub wniosek karny do DPWIS, wydano decyzje
w sprawie wstzymania wprowadzenia do obrotu.

(dow6d: akta kontroli str. 1135-1147)

2.7. W sytuacji, gdy pzedsigbiorca nie dopelnil obowiqzku w zakresie zgloszenia
GIS zamiaru pieruszego wprowadzenia do obrotu suplementu diety na teren
Rzeczypospolitej Polskiej, PPIS nakladal karg gzywny pzewidzianq w takim
pzypadku pzepisem art. 100 ust. '1 pkt 3 usfawy o bezpieczehstwie 2ywno1ci
i2yvvienia. Dla pnykladu: [1] popzez internetowy portal aukcyjny prowadzono

31 Tak2e na wniosek DPWIS i GIS rl



spzedaz suplement6w diety bez wymaganego zgloszenia do GlS,
na pzedsigbiorcq nalo2ono karq gzywny w wysoko6ci 1 000 zl, ponadto

skierowano do DPWS wniosek o wymiezenie kary pienig2nej w zwiqzku z brakiem
wniosku o wpis do rejestru zaklad6w podlegajqcych uzgdowej kontroli organ6w PIS

oraz prowadzenia spzeda2y suplement6w diety bez oznakowania w jgzyku polskim,

[2] w dniu 24stycznia 2014 r. nalo2ono mandat karny w wysoko6ci 1000 zl
na prezentujqcego suplementy diety na internelowym portalu aukcyjnym bez
oowiadomienia GlS.

W pzypadku wszczgcia postgpowania pzez GIS lub w pzypadku kiedy produkt nie

figurowal w rejestze GlS, PPIS wydawal decyzjg nakazujqcq czasowe wstzymanie
wprowadzania do obrotu suplement6w diety. Dla pzykladu: [1] na podstawie decyzji
nr 2405114 z dnia 14 kwietnia 20'14 r. oraz nr 4559115 z dnia 3 sierpnia 2015 r.

nakazano wstzymanie wprowadzania do obrotu suplement6w diety do momentu
zakoiczenia postgpowania wyjaSniajqcego pnez GIS nadajqc decyzjom rygor
natychmiastowej wykonalnoSci ze wzglqdu na ochrong zdrowia ludzkiego,

[2] decyzjq nr 6200/14 z dnia 9 pa2dziernika 2014r., kt6rej nadano rygor
natychmiastowej wykonalnoSci, wstrzymano wprowadzanie do obrotu produktu:

a) zawierajqcego zawy2onq zawartoSe Zelaza i manganu w stosunku do zalecanego
dziennego spo2ycia (192%i25006, b) posiadajqcego nieprawidlowy zapis o tre5ci:

,,Pzedawkowania produkt6w zawieraj4cych 2elazo mo2e powodowai 3mier6

w pzypadku dzieci poni2ej 6 lat", c) wobec kt6rego nie pzedstawiono opinii
wla6ciwej jednostki naukowej, potwierdzajEcej, czy produkt jest Srodkiem

spo2ywczym i czy spelnia wymagania okre6lone dla suplement6w diety.

(dowod: akta kontroli sv. 11 56, 1228)

2.8. Kierownik Oddzialu HZZ\PU poinformowala, 2e nie wykonywano
kompleksowych badai suplementow diety wylqcznie pod kqtem zgodnoSci
faktycznego skladu suplement6w diety ze skladem umieszczonym na opakowaniu.
Zakres badai suplement6w diety realizowano zgodnie z wytycznymi GIS zawartymi
w planie na dany rok pzekazanym do realizacji przez DPWIS.

(dowod: akta kontroli sk. 1156, 1229)

2.9.W 2014 r. oraz w I kw. 2016 r. iloSi pobranych pr6bek suplement6w diety byla
zgodna z planem ustalonym pzez GIS oraz DPWS (odpowiednio 25, i piq6 pr6bek).

W 2015 r. zaplanowano do pobrania 20 pr6bek suplementdw diety a pobrano

25 pr6bek. Kierownik Oddzialu HZZ|PU wskazala, 2e pobranie dodatkowo piqciu
pr6bek poza planem wynlkalo z ustaleri bie2qcego nadzoru nad znakowaniem
suplement6w diety.

(dowOd: akta kontroli str. 1156, 1362-1366)

2.10. Pr6bki suplement6w pobierane byly w ramach PSSE pzez Oddzial OiP,kl6ry
realizowal plan ustalony pzez GIS oraz DPWIS. Podczas pracy bie2qcej nie
dokonywano sprawdzania w rejestze GlS, czy dany suplement zostal zgloszony
do obrotu i posiada wla5ciwq kwalifikacjg. Pzedmiotowe prdbki pobierane byly
zgodnie ze szczeg6lowymi wytycznymi imusialy spelniai kryteria dopuszczenia
do obrotu.

dow6d: akta kontroli stt. 1 156, 1228)

2.1'1. W 2014 r, zakwestionowano dwie pr6bki a w 2015 r. - cztery pr6bki

suplement6w diety z uwagi na nieprawidlowe znakowanie. Zakwestionowane pr6bki

dotyczyly szeSciu pzypadk6w suplement6w diety, na opakowaniach kt6rych:

1. wykaz skladnik6w byl popzedzony wyrazem ,,sklad" zamiast ,,skladniki",
zapisano: ,,produkt naturalny bez banrunik6w i konserwant6w", a powinno byd

,,substancji konserwujqcych", oznakowanie produktu zawieralo o6wiadczenia
zdrowotne dotyczqce zurawiny oraz blonnika, a wszelkie o5wiadczenia



zdrowotne powinny siQ odnosii do skladnik6w od2ywczych, substancji, 2ywno6ci
lub kategorii 2ywno6ci w produkcie, a nie calego produktu - sprawg pzekazano
w kwietniu 2015 r. do PSSE w Warszawie - wtaSciwej ze wzglgdu na siedzibg
producenta, do czasu kontroli NIK w maju 2016 r. nie uzyskano informacji
w sprawie poslgpowania,

2. na opakowaniu jednostkowym zamieszczono etykietq wylqcznie w jgzyku

angielskim, a konsument otzymywal etykietg w jqzyku polskim w bzmieniu
budzqcym zastze2enia, m.in. deklarowane w tabeli zawarto6ci witamin
iskladnik6w mineralnych oraz innych substancji nie byly podane w pzeliczeniu
na zalecanq pzez producenta do spo2ycia dziennq porcjq produktu, a jedynie

na porcjg, kt6ra wg podanego dawkowania ma byi stosowana tzy razy dziennie,
nie podano informacji o zawarto6ci witamin iskladnik6w w procentach
w stosunku do zalecanego dziennego spo2ycia. Sprawg skierowano w kwietniu
2016 r. do PPIS w Krakowie zgodnie z wla6ciwo6ciq miejscowq podmiotu
wprowadzaiqcego suplement diety do obrotu, do czasu kontroli NIK w maju
2016 r. nie uzyskano informacji w sprawie postgpowania,

3. po sformulowaniu "Najlepiej spo2yi pzed.,' nie podano minimalnej daty
trwalo6ci, a na etykiecie polskiej podano inne warunki pzechowywania
suplemenlu ni2 warunki, kt6re podal producent na oryginalnej etykiecie. Sprawg
skierowano w kwietniu 2016 r. do PPIS w Krakowie zgodnie z wlaSciwo6ciq
miejscowq podmiotu wprowadzajEcego suplement diety do obrotu, do czasu
kontroli NIK w maju 2016 r. nie uzyskano informacji w sprawie postgpowania,

4. napisy w jezyku polskim byly zamieszczone drobnym slabo czytelnym drukiem,
podano niewlaSciwe okre5lenie pzed datq minimalnej trwaloSci, nie podano:

a) nazwy skladnika w jqzyku polskim, b) funkcji technologicznej jednej

z substancji, c) 2e jeden ze skladnik6w mo2e miei szkodliwy wplyw
na aktywnoSd i skupienie uwagi u dzieci, d) nieprawidlowo okreSlono masg
nominaln4 Sprawq skierowano w kwietniu 2016 r, do PPIS w Krakowie zgodnie
z wlaSciwosciq miejscowq podmiotu wprowadzajEcego suplement diety
do obrotu, do czasu kontroli NIK w maiu 2016 r. nie uzvskano informacii
w sprawie postgpowania,

5. w odniesieniu do dw6ch suplement6w diety - bez wyra2nej czytelno5ci (mala
czcionka i niekonhastowy kolor nadruku) nie zamieszczono informacji: a) o tym,
2e jest to suplement diety, b) o zawarto6ci subslancji slodzqcych, c) o zakazie
podawania dzieciom do sz6stego roku 2ycia, d) o zawarto6ci fenyloalaniny,
e) o mo2liwym efekcie pzeczyszczajqcym w pzypadku spo2ycia w nadmiernych
ilo6ciach. Ponadto: a) w skladzie produktu podano ,,premiks witaminowy" nie
podajqc jego skladu, b) blgdnie u2yto okre6lenia dotyczEcego zawarto6ci
witamin, c) nieprawidlowo podano informacjg odno6nie dziennej dawki spo2ycia
oraz ochrony pzed dzie6mi, nie podano informacji o sposobie pzygotowania
do spo2ycia suplementu dla dzieci od sz6stego roku 2ycia. W sprawie tej
wszczQto postQpowanie adminishacyjne, podmiot odpowiedzialny wypowiedzial
siQ co do zgromadzonego materialu dowodowego, pzedstawil wyja6nienia
ipodjqt dzialania w kierunku usunigcia nieprawidlowo6ci, w dniu 16 czenruca

2014 r. spozqdzono adnotacjQ potwierdzajqcq usunigcie nieprawidlowo6ci.

(dowdd: akta konkoli 1234-1356, 1370-1372)

2.12. Vl pnypadku wprowadzenia do obrotu suplement6w diety niewiadomego
pochodzenia PPIS (dotyczylo to dw6ch pzedsiQbiorc6w z Wroclawia) skierowal
wnioski do Prokuratury Rejonowej dla Wroclawia - Fabrycznej. W odniesieniu
do jednej osoby, ktdra niezale2nie od naruszenia pzepis6w dotyczqcych
suplement6w diety, nie pzestzegala pzepis6w podatkowych oraz pzepis6w



0ubezpieczeniach spolecznych, skierowano lak2e stosowne powiadomienia
do wla6ciwych jednostek organizacy.jnych ZUS oraz administracji podatkowej,

(dow6d: akta kontrolistr. 126-149, i160)

2,'13. Jednostka konkolowana nie posiadala laboratorium badania Srodk6w
spo2ywczych. Badania suplementow diety wykonywano w 2014 r. w laboratoriach:
[1] WSSE Opole - zbadano piqi pr6bek w kierunku substancji dodatkowych
sloclzEcych i konsenrrujqcych (wyniki prawidlowe), t2l pSSE Walbzych - zbadino
sze66 pr6bek w kierunku metali szkodliwych dla zdrowia (wyniki prawidlowe),

[3] Narodowego Instytutu Lekdw - Narodowe Laboratorium Kontroli produkt6w

Leczniczych Wyrob6w l/edycznych i Produkt6w Biob6jczych w Warszawie,
koordynatorem i zleceniodawcE badari byl GIS - pobrano sze5i pr6bek, otzymano
wyniki badai dotyczqce tzech produkt6w (wyniki prawidlowe). W 2015 r. badania
pzeprowadzano w laboratoriach: [1] WSSE we Wroclawiu - zbadano 10 pr6bek
w kierunku oznaczefi mikrobiologicznych (wyniki prawidlowe), [2] WSSE Krak6w -
zbadano piqd prdbek w kierunku zawarto6ci kwas6w tluszczowych omega -3 (wyniki
prawidlowe). [3] Narodowego Instytutu Lek6w - Narodowe Laboratorium Kontroli
Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w Medycznych iProdukt6w Biob6jczych
w Warszawie, koordynatorem i zleceniodawcq tych badarl byl Gl6wny Inspektor
Sanitamy - zbadano cztery pr6bki (wyniki prawidlowe), w odniesieniu do tzech
pr6bek zakwestionowano znakowanie. [4] Instytutu Sporlu-Paristwowego Instytutu
Badawczego w Warszawie - zbadano jeden suplement (wyniki prawidlowe).

PSSE wysylala pr6bki do laboratoriow akredytowanych wskazywanych pzez
wSSE.

(dowod: akta kontroli str. 1156-1157)

2,14. Kierownik Oddzialu HZ|PU poinformowala, 2e w pzypadku oteymania,
zgodnie z wlaSciwo5ciE (siedziba producenta lub dystrybutora zakwestionowanego
suplementu diety na obszaze dzialania PSSE), powiadomienia

o nieprawidlowo6ciach stwierdzonych przez innq powiatowq stacjq sanitamo-
epidemiologiczn4 pzeprowadzano kontrole w siedzibie podmiotu produkujqcego
lub dystrybuujqcego suplement diety lub wzywano do stawienia sig w PSSE.

Wpzypadku potwierdzenia nieprawidlowo5ci, prowadzono postqpowania
administracyjne. Wskazala ponadto, 2e w wyniku powiadomieri innych PPIS:

a)w2014 r. pzeprowadzono analizy 19 suplement6w diety oraz osiem kontroli
tematycznych, z czego w pigciu pzypadkach wszczqto postepowanie

administracyjne, b) w 2015 r wykonano dodatkowq analizg 10 suplementdw diety,
pzeprowadzono cztery kontrole tematyczne, z czego w tzech pzypadkach
wszczgto postqpowanie administracyjne, c) w I kwartale 20'16 r. pzeprowadzono
jednq analizq suplementu diety,

(dow6d: akta kontroli str. 1 1 39-1 140, 1 1 46, 1 1 47\

2.15. W badanym okresie PPIS wydal 15 decyzji zakazujqcych wprowadzenia
do obrotu (w tym czasowo) lub/i nakazujqcych wycofanie z obrotu suplementu diely:

[1] sze5i decyzji (po dwie w 2014 r. i2015 r, oraz w I kw, 2016 r.) nakazujqcych
wycofanie z obrotu oraz zakaz wprowadzania do obrotu 12 suplement6w diety
nadajqc im rygor natychmiastowej wykonalno6ci,

l2lczlery decyzje w 2014 r., po jednej w 2015 r. i w 2016 r., nakazujqce czasowe
wstzymanie wprowadzenia do obrotu siedmiu suplement6w diety do momentu
zakonczenia postepowania wyjaSniajqcego pzez GlS, nadajqc im rygor
natychmiaslowej wykonalno3ci,

[3] jednq decyzjg nakazujqcq wslzymanie wprowadzania do obrotu jednego

suplementu diety zawierajqcego: a) zawy2onq zawarto6d 2elaza 27 mg i manganu

5 mg w zalecanej do spo2ycia dziennej porcji produktu, co stanowilo 192Y0 i 250Y0

zalecanego dziennego spo2ycia, b) nieprawidlowy zapis o tre6ci: ,,Pzedawkowania



Ustalone
nieprawidlowoSci

produktdw zawierajqcych lelazo mole powodowad Smieri w pzypadku dzieci

poni2ej 6 lat", nadajqc jej rygor natychmiastowej wykonalno6ci,

[4] dwie decyzje dla tego samego podmiotu, nakazujqce mu wstzymanie do obrotu

peez strone internetowq po 36 suplement6w diety w 2015 r. i w 2016 r. do czasu

zarejestrowania dzialalno6ci gospodarczej, uzyskania wpisu do rejestru organ6w

Paristwowej Inspekcji Sanitarnej oraz pzedlo2enia dokument6w potwierdzajqcych

pochodzenie wprowadzanych do obrotu produkt6w, nadajqc im rygor
natychmiastowej wykonalnoSci.

(dow6d: akta kontroli sv. 1 1 40-1 1 42)

2.16. PPIS po pzeprowadzonych konholach oraz otzymaniu wynik6w badai prob

suplement6w diety nie informowal spoleczeristwa, 2e pzebadany suplement diety
jest bezpieczny lub w pzypadku wyniku negatyrnego, o zagro2eniach stosowania

takiego produktu. Dyrektor PSSE wyja5nil, 2e PPIS prowadzi dzialalno66 kontrolnq

wobec pzedsigbiorcdw produkujqcych i wprowadzajqcych do obrotu suplementy
diety bez upubliczniania wynik6w kontroli, a wszyscy pracownicy PSSE zobowiqzani

sq do poufnoSci zgodnie z obowi4zujqcq Procedurq 096lnq P0-06 ,,PoufnoS6",

Do PPIS wplynql w 2015 r. jeden wniosek32 o udostgpnienie informacji publicznej

na temat decyzji wydanych w latach 2014-2015, kt6rych pzedmiotem byly reklamy
suplement6w diety. W dniu 4 grudnia 2015 r. udzielono odpowiedzi
zainteresowanemu, udostqpniajqc drog4 elektronicznq pigC decyzji wydanych pzez
PPIS 

(dow6d: akta kontroti str.61, 83-105)

W dzialalno6ci PSSE w zakresie prowadzenie uzqdowych kontroli 2ywnoSci oraz
egzekwowania wydanych zalecei pokonholnych nie stwierdzono nieprawidlowoSci.

Najwy2sza lzba Kontroli dokonujqc oceny czqstkowej w zakresie prowadzenie
pzez PSSE ungdowych kontroli iyvno6ci oraz egzekwowania wydanych
zalecef pokontrolnych wskazuje, 2e: (1) PPIS posiadal wla6ciwe rozeznanie rynku
suplement6w diety iw spos6b prawidlowy identyfikowal zagro2enia zwiqzane
z bezpieczeflstwem suplementdw diety w oparciu m.in. o: a) zetelnq wiedzg
o liczbie zaklad6w produkujqcych na terenie dzialania i o liczbie suplementdw diety
produkowanych i wprowadzanych do obrotu, b) prowadzenie wzmo2onego nadzoru
nad zakladami, kt6re generowaly najwiekszq liczbg nieprawidlowo6ci,
c) sprawdzenie, czy suplementy diety zostaty poddane proceduze zgloszenia
do GIS powiadomieniem o zamiane wprowadzenia po raz pierwszy do obrotu
(wym6g okre6lony w art. 29 ust. 1 ustawy o bezpieczehstwie 2ywno(;ci i2ywienia).
System rejestrowy bez szczeg6lowej, pracochlonnej analizy nie pozwalal

wygenerowai listy podmiot6w dystrybuu.jqcych suplementy diety na terenie dzialania
PSSE. (2) pzygotowano i wdro2ono procedury kontroli zaklad6w produkujqcych
idystrybuujqcych suplementy diety z zachowaniem wymog6w okreSlonych
w zazqdzeniach GlS, (3) wykonujqc planowe i pozaplanowe kontrole suplementdw
diety zachowano wymogi wynikajqce z pzepis6w prawa oraz procedury ustalone
pzez GlS, wszczynajqc w odniesieniu do badanych pzypadk6w stosowne
postepowania administracyjne, (4) skutecznie egzekwowano wydane zalecenia,
stosujqc w uzasadnionych pzypadkach odpowiednie sankcje karne, (5) eetelnie
realizowano plan poboru pr6b suplement6w diety ustalony pnez DPWIS, realizujqc
w 2015 r. dodatkowo badania pigciu pr6b, (6) wlaSciwie wykozystywano wyniki
kontroli dotyczqcych suplement6w diety do: a) wydawania decyzji zakazujqcych
wprowadzenia do obrotu lub nakazujqcych wycofanie z obrotu kwestionowanego
suplementu diety (w badanym okresie wydano 15 decyzji zakazujqcych

32 Pismo DPWS nr H2.901 '1 .26.201s.AW z dnia 20 tistopada 2015 r. wraz z wnioskiem i z dnia 29 galdziemka
2015 r, o dostQp do informacji publicznej
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Wniosek pokontrolny

Prawo zgloszenia
zastrzeze|i

0bowi4zek
poinformowania NIK o

sposobie wykonania
wniosk6w

wprowadzenia do obrotu (tak2e czasowo) lub/i nakazujqcych wycofanie z obrotu
lqcznie 94 suplementdw diety, nadajqc im rygor nalychmiastowej wykonalnoSci
ze wzglqdu na ochrone zdrowia), b) zawiadomienia organ6w Scigania o ujawnionych
nieprawidlowoSciach, wskazujqcych na podejzenie wprowadzenia do obrotu
suplement6w niebezpiecznych dla 2ycia lub zdrowia, (7) nie podejmowano z wlasnej
inicjatywy dzialai w zakresie informowania spoleczeistwa o wynikach kontroli
suplement6w diety, w spos6b ograniczony monitorowano postgpowania
z zakwestionowanym suplementem diety, (8) podejmowano skuteczne dzialania
kontrolne wobec spzedawc6w internetowych suplement6w diety.

lV. Wniosek

Pzedstawiajqc powy2sze oceny i uwagi wynikajqce z ustaleri kontroli, Najwy2sza
lzba Kontroli, na podstawie art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r.

o Najwy2szej lzbie KontrolFt (dalej: ,,ustawa o N/K'), wnosi o awansowanie
pracownikow wylqcznie w pzypadkach spelnienia pzez nich wszystkich wymog6w
pzewidzianych pzepisami prawa do zajmowania danego stanowiska.

V. Pozostale informacje i pouczenia

Wystqpienie pokontrolne zostalo spozqdzone w dw6ch egzemplazach; jeden dla
kierownika jednostki kontrolowanej, drugi do akt kontroli,

Zgodnie z arl. 54 ustawy o N/K kierownikowi jednostki konholowanej pzysluguje
prawo zgloszenia na piSmie umotywowanych zastrzeZei do wystqpienia
pokontrolnego, w terminie 2'l dni od dnia jego pnekazania. Zastze2enia zglasza sig
do dyrektora Delegatury NIK we Wroclawiu.

Zgodnie z al.. 62 ustawy o N/K, proszg o poinformowanie Najwy2szej lzby Kontroli,
w lerminie 21 dni od dnia otzymania wystqpienia pokontrolnego, o sposobie
wykonania wniosku pokontrolnego oraz o podjgtych dzialaniach lub pzyczynach
niepodjqcia tych dzialai.

W pzypadku wniesienia zastze2ei do wystqpienia pokonholnego, termin
pzedslawienia informacji liczy sig od dnia otzymania uchwaly o oddaleniu
zastze2en w caloSci lub zmienionego wystapienia pokontrolnego.

Wroclaw, dnia 2 S czewca2016 r.

Kontroler:

Mariusz onwczak
Starszy inspektor kontroli paistwowej

Dyrektor
Najwy2szej lzby Kontroli

Delegalury we Wroclawiu

Or^,*L "*.nli-iuiffii!,i**x'
Radoslaw Kujawjiski

33 Dz.U. z 2015 r., poz. 1096 oraz z 2016 r., poz. 677.


